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DEMESIO: pagal federalinius (JAV) jstatymus $j jtaisa galima parduoti tik
gydytojams arba jy nurodymu.

MEDICININIO PRIETAISO APRASAS

Implantai, kurie gali bati tiekiami sterilas arba nesterills:

o yra skirtingo skersmens ir ilgio sraigtai;

o turi griovelj pritvirtinti atsuktuvui;

« sraigty galvutése yra sriegiai, skirti prijungti juos prie proksimalinio kaulo;

« sraigtai yra pagaminti i$ titano lydinio, atitinkancio ISO 5832-3 ir ASTM F136
standartus.

NAUDOJIMO NUORODOS

,DePuy Synthes Screws" yra skirti jtaiso dydj atitinkan&iy kauly rekonstrukcijai,
osteotomijai, artrodezei, sgnariy fuzijai, 10ziy atstatymui ir 10Ziy fiksavimui. Sraigtai
skirti vienkartiniam naudojimui.

Ispéjimas: Sis jtaisas néra patvirtintas sraigty tvirtinimui ar jy fiksavimui prie
kakliniy, kratininiy ar juosmens stuburo slanksteliy uZpakaliniy elementy
(ataugy).

MEDZIAGA

,DePuy Synthes Screws* yra pagaminti is titano lydinio (ISO 5832-3 ir ASTM F136).
Specialls instrumentai yra pagaminti i$ chirurginio neradijancio plieno (ISO 7153-
1ir ASTM F899), nikelio-kobalto lydinys (ISO 5832-6 ir ASTM F562) ir PAEK.

TIEKIMAS

,DePuy Synthes Screws” ir instrumentai tiekiami tiek nesterilas, tiek sterilds,
kaip nurodyta ant pakuotés.

Visi sterilds sraigtai ir instrumentai yra sterilizuoti gama spinduliais. Pries
naudojimg apzidrékite pakuote, kad jsitikintuméte, jog néra pazeista sterili
apsauginé sistema. Sterilizuoti pakartotinai nereikia.

Nesterills prietaisai prie$ naudojima turi bati valomi ir sterilizuojami pagal Siame
dokumente apraSytas proceddras.

KONTRAINDIKACIJOS

Implanto negalima naudoti pacientams, kuriems yra ar buvo nustatytas:
« Vvietinis arba sisteminis Omus ar létinis uzdegimas;

« aktyvi infekcija ar uzdegimas;

« jtariama ar dokumentais pagrjsta alergija metalui ar jo netoleravimas.

|SPEJIMALI IR GALIMA RIZIKA

,DePuy Synthes Screws” yra skirti naudoti tik vienam pacientui, todél jy
naudoti pakartotinai negalima. Kaip ir kity ortopediniy implanty, ,DePuy Synthes
Screws" jokiu badu negalima implantuoti pakartotinai.

Dél padidéjusios apkrovos ,DePuy Synthes” implantai gali atsilaisvinti ar suldzti.
Tokie veiksniai kaip paciento svoris, aktyvumas ir nurodymy dél svorio ar kitokios
apkrovos laikymasis turi jtakos implanto naudojimo trukmei. Dél infekcijos sukelto
svorj laikan€iy kaulo struktiry pazeidimo gali atsilaisvinti komponentai ir (arba)
suluzti kaulas.

Sunkios pooperacinés komplikacijos dél implanto gali pasireik$ti pacientams, kuriy
bendra sveikatos buklé néra itin gera, kurie serga sunkia osteoporoze, turi
fiziologiniy ar anatominiy anomalijy, kuriems nustatyta imunologiné reakcija,
jautrumas ar padidéjes jautrumas svetimkiniams arba sergantiems sisteminémis
ar metabolinémis ligomis.

Sie jspéjimai neapima visy nepageidaujamy reiskiniy, kurie gali atsirasti del
operacijos, bet yra svarbls batent metalo prietaisams. Prie§ operacijg pacientg
reikia informuoti apie pavojus, kuriuos gali sukelti ortopediné operacija, bendrojo
pobidzio operacija ar bendroji nejautra. Papildomus jspéjimus Zr. sk. ,Atsargumo
priemonés* ir ,Galimi nepageidaujami reiskiniai“.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sraigtus turi implantuoti tik patyre, specialiai apmokyti naudoti sraigty sistema,
chirurgai, nes tai yra specialiy jgidziy reikalaujanti proceddra, galinti sukelti didele
Zalg pacientui.

Jokiu bldu negalima naudoti sugadinty arba operacijos metu pasalinty
komponenty. Su kiino skys€iais ar audiniais salytj turéjusiy implanty negalima
sterilizuoti pakartotinai.

,DePuy Synthes Screw System" draudziama naudoti su sistemai nepritaikytomis
medziagomis.

Prie§ operacijg, remiantis rentgeno nuotraukomis, KT vaizdais ir kitais
radiologiniais tyrimais, reikia jvertinti paciento anatominiy struktary tinkamuma
implantams.

Procedira turi bati atliekama tik ,Naudojimo nuorodose” pateiktus kriterijus
atitinkantiems pacientams.

Itin svarbu tinkamai parinkti implanta. Reikia atsiZzvelgti j paciento sveikatos

bikle, svorj, Ggj, profesijg ir (arba) fizinio aktyvumo lygj.

Itin svarbu tinkamai elgtis su implantais prie$ operacija ir jos metu. Tinkamai
naudokités implanty komponentais. UZtikrinkite pakuociy vientisuma. Saugokite,
kad nebaty pazeistas implanto pavirSius.

Duokite pacientui tinkamus nurodymus. Gydytojas turi informuoti pacientg apie
ortopedinio implanto privalumus ir trikumus, apribojimus po operacijos, svorio ar
apkrovos sukeliamg jtempima, galintj turéti jtakos kaulo gijimui, implanto ribotumus
ir fakta, kad ankstyvas fizinis aktyvumas ir viso svorio ar apkrovos sukeliamas
jtempimas yra susije su ortopediniy protezy ankstyvu atsilaisvinimu, pazeidimu ir
(arba) lazimu.

SVARBU: Kartu su ,DePuy Synthes Screw System® tiekiamos kreipianciosios
vielos néra skirtos naudoti kaip implantai. Jas galima naudoti tik kaip instrumenta,
kuris palengvina sraigto jsukima.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jtaisg galima parduoti tik
gydytojams arba jy nurodymu.

Prie$ operacijg pacientg reikia informuoti apie galimus su ortopedine operacija

susijusius nepageidaujamus reiskinius. Gali prireikti papildomos operacijos norint

pakoreguoti kai kuriuos i§ Siy i§ anksto numatytus reiSkinius, be apribojimy
jskaitant:

e vieno arba visy implanty ankstyvg arba vélyvg atsilaisvinimg, iSsiardyma ir
(arba) suldzima;

e jautrumag metaliniam svetimkdniui (alerginé reakcija j implanto medziagg),
iskaitant metaloze, démiy atsiradimg, naviko formavimasi, autoimunine ligg ir
(arba) rando formavimasi;

« odos ar raumeny jautrumg pacientams, kuriy audiniy nepakanka operacinei

Zaizdai padengti ir kurie gali sukelti odos jtrokimus, infiltracija, skausmag,

dirginimg ir (arba) zaizdy komplikacijas;

audiniy pazeidimg dél netinkamos implanto ar instrumenty padéties;

infekcija;

hematoma;

alergija;

tromboze;

nervo ar kraujagyslés pazeidimg operacijos metu, jskaitant neurologinés

funkcijos iSnykimg, neuropatijg, neurologinius sutrikimus (laikinus ar

nuolatinius), abipuse paraplegija, radikulopatijos atsiradima ir paralyziy (visiska
ar nevisiska);

o kaulo netekimg dél rezorbcijos ar jtampos persiskirstymo, kaulo tankumo
sumazéjimag ar 10Zj operacijos vietoje;

« skausma, diskomfortg arba Zaizdos gijimo komplikacijas operacinio pjavio
vietoje;

« anatominiy struktdry nesutapima;

« kaulo nesugijimg arba uzdelstg gijima.

« Dél nepageidaujamy reiskiniy gali reikéti operuoti pakartotinai, atlikti revizine ar
implanto pa$alinimo operacijg, atlikti paZzeisto sgnario artrodeze ir (arba)
amputuoti galtne.

SAUGUMAS MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS (MRT) METU

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad esant ,DePuy” sistemos sraigtams MR gali bati
atliekamas esant tam tikroms sglygoms. Pacientas su S$iais prietaisais, gali bati
saugiai nuskaitomas MRT sistemoje, kuri tenkina Sias sglygas:

e 3,0T arba 1,5 T statinis magentinis laukas

« Didziausias erdvinio lauko gradientas 1900 gausy/cm (19 T/m)

o Nurodyta maksimali MRT sistema, kai viso kiino vidutiné savitosios energijos
sugerties sparta (SAR) - 1,0 W/kg

Auksc¢iau apibréZtomis nuskaitymo sglygomis neklinikiniy tyrimy rezultatai rodo, kad
tikimasi, kad po 10 minugiy nenutrikstamo nuskaitymo ,DePuy Synther* sraigty
temperatlra maksimaliai padidés 8 °C.

Atliekant neklinikinius tyrimus, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas yra mazdaug 20
mm atstumu nuo , Tyber” medicininio traumos sraigto, kai nuskaitymas atliekamas
naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Norédami implantuoti ,DePuy Synthes Screws", naudokite tik specialius ,DePuy
Synthes” instrumentus. Nenaudokite implanty ar instrumenty i$ jokios kitos
sistemos ar pagaminty kito gamintojo.

,DePuy Synthes Screws" ir instrumentai tiekiami sterilis arba nesterills.
Nesterilius implantus ir instrumentus prie§ naudojimg privaloma nuvalyti ir
sterilizuoti pagal Siame dokumente aprasytg tvarka. Visus ,DePuy Synthes" jtaiso
sistemos komponentus reikia atidziai patikrinti, ar jie tinkami naudoti. Patikrinkite,
ar ypa¢ svarbiose vietose, tokiose kaip sgnariy pavirSiai, néra nusidévéjimo,
pazeidimo pozymiy ar nelygumy. Sugadinty ar sulGzusiy ,DePuy Synthes” jtaisy
negalima naudoti ar tvarkyti. GraZinkite juos patikrai j ,DePuy Synthes*.



Prie§ pirmg karta naudodamas ,DePuy Synthes Screw System®, chirurgas
privalo i§samiai susipazinti su ,DePuy Synthes Screw" chirurginés technikos
vadovu ir iSmanyti jvairiy komponenty veikimo principus bei mokéti juos surinkti.
Planuodamas operacijg chirurgas turéty nuspresti, kokio implanto jam reikés, ir
isitikinti, kad prieS operacijg turés pakankama kiekj jvairiy dydziy implanty,
iskaitant didesnius ir mazZesnius uz numatytuosius.

ISsamias instrukcijas apie visy ,DePuy Synthes Screws® ir instrumentai
naudojimg bei pritaikyma rasite ,DePuy Synthes" chirurginés technikos vadove
(naudotojo

prasymu tiekiamas nemokamai).

PRIEZIURA IR PARUOSIMAS

Kai kurie ,,DePuy Synthes“ implantai ir instrumentai tiekiami nesterilds ir turi
bati laikomi originalioje pakuotéje, kol bus nuvalyti ir sterilizuoti. Prie§ naudojimag
sterilizuokite juos laikydamiesi standartinés ligoninéje priimtos tvarkos.
Rekomenduojamus parametrus Zr. sk. ,Sterilizavimas“.

Apdorojimo apribojimai
Pakartotinis apdorojimas Siuos implantus ir instrumentus veikia minimaliai.
Eksploatavimo terming nulemia naudojimo sukeltas nusidévéjimas ir pazeidimas.

Naudojimo laikas
Prie$ naudojant pirmakart ir prie$ bet kurj kita naudojima, reikia laikytis Zemiau
pateikty nurodymy, uztikrinanciy saugy biologiskai uztersty instrumenty tvarkyma.

Izoliavimas ir transportavimas
Rekomenduojama, kad instrumentai po naudojimo baty apdoroti kiek jmanoma
greiciau.

Paruosimas valymui

Prie$ valymg atjunkite instrumentus nuo kity prietaisy, su Kkuriais jie turi sgveika.
Nuvalykite neSvarumus $varia vienkartine sugeriamaja $luoste ,Kimwipe“ arba
panasia.

Valymas (automatiniu badu)

Priemonés: automatiné plovimo masina, Svelniy Seriy Sepetys, fermentinis

ploviklis® ir neutralaus pH ploviklis?.

o Norédami pasalinti dideles neSvarumy daleles, prie§ valymg nuplaukite
instrumentus po tekanciu vandeniu ir nuSveiskite juos Svelniy Seriy Sepeciu.
Plaukite ir Sveiskite kiekvieng instrumentg bent 1 minute;

« nuplove sudékite juos | automating plovimo masing taip, kad instrumentai

nesiliesty. Sukraukite instrumentus taip, kad nuo jy daliy galéty nubégti vanduo;

jiunkite standartinj instrumentams skirtg ciklg laikydamiesi Siy parametry (ne

mazesniy):
Plovimas Karstas
fermentiniu 40 -65C (104 —149°F)
plovikliu 3 minutes
Plovimas 60°C (140 °|:)
neutralaus pH A
plovikliu 8 minutes
Skalavimas Apllnkasgen:?r?s{:tura
Karstas skalavimas 90 $r(nl|2ﬁt:)
Diovini 82T (180 F)
Ziovinimas 6 minutes

patikrinkite, ar instrumentai yra sausi. Jei ne, nusausinkite juos Svelnia, Svaria,
be pukeliy $luoste;

iSdZiovine instrumentus apzidrékite, ar nuo jy pasalinti visi neSvarumai. Jei
reikia, pakartokite ciklg arba valykite rankiniu badu;

paskutinj kartg skalaukite $variu kambario temperatiros vandeniu 5 minutes;

« po kiekvienos valymo procediros pakeiskite skalavimui naudotg vonele.

Valymas (rankiniu badu)
Ispéjimas: valymo metu atkreipkite ypatinga démesj j judamuosius
komponentus ir aklinas angas.

Valymo priemoniy paruosimas (rekomenduojama):

o jpilkite 60 ml ,Endozime® AW Plus*j 3,8 | vandens (atskiedimas 1:64).

LENZOL® - ,,Advanced Sterilization Products* prekés zenklas, naudotas tvirtinant valymo metodika.

2Prolystica™ — ypa¢ koncentruotas neutralus ploviklis, ,,Steris Corporation* prekés zenklas, naudotas
tvirtinant valymo metodika.

Valymo rankiniu badu instrukcijos:

e norédami paSalinti dideles neSvarumy daleles, prieS valymag nuplaukite
instrumentus po tekanciu vandeniu ir nuSveiskite juos Svelniy Seriy Sepediu.
Plaukite ir Sveiskite kiekvieng instrumentg bent 1 minute;

o plaukite instrumentus fermentiniame skiedinyje 5 minutes. Norédami lengviau
nuplauti, jei reikia, pasukite juos ir smarkiai pajudinkite. Norédami skiediniu gerai
praplauti visus kanalus ir spindzius, jei reikia, naudokite didelj SvirkStg ar
pulsuojancig vandens srove;

« pamerke j ploviklj nu$veiskite instrumentus Svelniy Seriy Sepeciu;

« skalaukite jtaisus Svariame kambario temperatdros vandenyje 5 minutes;

« po kiekvienos valymo procediros pakeiskite skalavimo vonelg;

« nusausinkite Svelnia, Svaria, be pikeliy Sluoste;

« i8dziovine instrumentus apzidrékite, ar nuo jy pasalinti visi neSvarumai. Jei
reikia, pakartokite valyma rankiniu badu.

Po valymo
Jei prie§ valymg instrumentus iSardéte, prieS naudojimg vél juos surinkite.

Apziira ir funkcijos patikrinimas

Visus instrumentus reikia: apziareéti, ar jie nesugadinti ir nesusidévéje; patikrinti, ar
néra sugadintos vietos, ties kuriomis instrumentai jungiami prie kity jtaisy;
apzidréti, ar néra poslinkiy, atplaiSy, sulinkusiy ar sulGzusiy galy; mechaniskai
patikrinti darbines dalis ir jsitikinti, kad instrumentas veikia tinkamai; pasalinti
suteptus, pakitusios spalvos ar sugadintus instrumentus.

Pakavimas

Instrumentus galima sudéti ant nurodyty ,DePuy Synthes* instrumenty padékly
arba bendros paskirties padékly. Naudodami atitinkamg technika, apvyniokite
padéklus ne daugiau kaip dviem sluoksniais sterilizavimo popieriaus, kuris JAV
Maisto ir vaisty administracijos yra patvirtintas naudoti sterilizavimui garais
vakuume.

Sterilizavimas

Tiekiamy steriliy komponenty sterilizavimo metodas yra pazymétas etiketéje.
SterilGs implanty komponentai tiekiami sterilizuoti ir turi 10 sterilumo uZtikrinimo
lygi (SAL). Sterilds supakuoti komponentai tiekiami sterilioje apsauginéje
pakuotéje. Prie§ operacijg apziurékite, ar pakuoté néra pradurta ar kitaip pazeista.
Jei buvo pazeista sterili apsauginé sistema, graZinkite komponentg j ,DePuy
Synthes*.

Jei etiketéje néra aiskiai uzraSyta ,Sterilus® arba yra Zenklinimas ,Nesterilus®,
komponentai tiekiami nesterilGs ir prie$ operacijg juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

Jspéjimas: Gamintojas nerekomenduoja instrumenty sterilizuoti ,,Flash*
metodu, etileno oksidu ar cheminiu bddu. Sterilizuodami keletg instrumenty
vieno ciklo metu autoklave, jsitikinkite, kad nevirsijate sterilizatoriaus
maksimalios apkrovos.

Norint pasiekti 10 sterilumo uztikrinimo lygj, Gamintojas rekomenduoja naudoti
Siuos parametrus:

Sterilizatoriaus Gravitacinis Vakuuminis

tipas
Minimali temp. 132C (270F) 132C(270F) 135C (275 F)
ISlaikymo trukmé* 15 min 4 min 3 min
Dziovinimo 20 minuciy

trukmé

* Gamintojas patvirtino auksciau pateiktus sterilizavimo ciklus ir turi reikiamus
duomenis. Patvirtinti sterilizavimo parametrai atitinka minimalius ISO 17665-
1 standarty reikalavimus. Kitokie sterilizavimo ciklai taip pat gali tikti, taciau
asmenims ar ligoninéms, nesilaikantiems rekomenduojamos metodikos,
patariama patvirtinti alternatyvigja, naudojant atitinkamas laboratorijos
technikas.

Gamintojas rekomenduoja laikytis ANSI/AAMI ST79 ,I$samaus sterilizavimo
garais ir sterilumo uZtikrinimo sveikatos priezidros jstaigose vadovo*, kuriame
pateikta informacija apie fizinj ciklo stebéjima, cheminio indikatoriaus naudojimag
pakuotés iSoréje ir viduje ir kiekvienos partijos stebéjima biologiniu indikatoriumi ir
(arba) 5 klasés integracijos indikatoriumi.

Laikymas

Prie§ dedant priemones j tam skirtus déklus, jos turi bati visiSkai sausos ir su jomis
turi bati elgiamasi atsargiai, kad iSvengtuméte pazeidimy. Gaminiai turi bati laikomi
sausoje, Svarioje aplinkoje, apsaugotoje nuo dulkiy, vabzdziy, kenkéjy, cheminiy
gary, tiesioginiy saulés spinduliy ir ekstremalios temperataros bei drégmés.

ISEMIMAS IR ISIMTY IMPLANTU ANALIZE
ISimant chirurginj implantg — svarbiausia jj apsaugoti nuo Zalos, kuri mokslinj

tyrimg paversty beverciu. Norédami apsaugoti implanta, ypa¢ atsargiai su juo
elkités tvarkymo ir transportavimo metu. Laikykités vidinés ligoninés tvarkos dél




implanty i§émimo operacijos metu ir jy iStyrimo. Norédami iSvengti uzter§Simo
krauju plintanciais patogenais, tvarkydami iSimtus implantus, laikykités
atsargumo priemoniy. Norédami grazinti iSimtus implantus, susisiekite su
,DePuy Synthes" klienty aptarnavimo centru.

ZENKLINIMO SIMBOLIALI
SIMBOLIS | REIKSME

B(.,,ﬂ, Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus $j jtaisg galima
parduoti, platinti ir naudoti tik gydytojams arba jy nurodymu.

Gaminio kodas

Partijos numeris
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Dvigubas sterilus barjeras

KLIENTU APTARNAVIMAS

Norédami gauti daugiau informacijos apie ,DePuy Synthes Screw System® arba
chirurginés technikos vadovg, susisiekite su ,DePuy Synthes" arba vietos ,DePuy
Synthes*” platintoju.



